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Vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas proposition 2012/13:163 Vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder féor manniskors hélsa samt motionsyr-
kanden som véckts med anledning av propositionen. Konstitutionsutskottet
har ldamnat ett yttrande i de delar som avser skyddet for den enskildes per-
sonliga integritet och sekretess m.m.

I propositionen foreslas en ny lag om vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder fér ménniskors halsa. Forslaget innebdr att det
infors ett tydligt rattsligt stod for statliga universitet och hdgskolor att med
den enskildes uttryckliga samtycke behandla personuppgifter i syfte att
skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér man-
niskors halsa i ovrigt. Bestammelserna i lagen innebér ett skydd for
enskildas personliga integritet i den verksamheten.

| propositionen foreslds ocksd en lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Forslaget innebér bl.a. att det inférs en ny
bestammelse om sekretess for uppgifter om enskildas personliga forhallan-
den i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt den
foreslagna lagen.

Lagarna foreslas trada i kraft den 1 november 2013. | avvaktan pd en
av regeringen beslutad generell 6versyn av forutsattningarna for registerba-
serad forskning foreslar regeringen att forslaget till lag om vissa register
for forskning om vad arv och miljo betyder for méanniskors hélsa ska vara
tidsbegrénsad och gélla t.o.m. den 31 december 2015.

Utbildningsutskottet tillstyrker regeringens forslag med den &ndringen
att tidpunkten for ikrafttrddandet av lagarna bestdms till den 1 december
2013 och avstyrker samtliga motionsyrkanden.

I betdnkandet finns sju reservationer (MP, V) och ett sarskilt yttrande

(S).
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Lagférslagen

Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for manniskors hélsa,
2. lag om andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
med den d&ndringen att tidpunkten for ikrafttradandet av lagarna
bestdms till den 1 december 2013. Darmed bifaller riksdagen delvis
proposition 2012/13:163 punkterna 1 och 2 samt avslar motion
2012/13:Ub21 av Rossana Dinamarca m.fl. (V).

Reservation 1 (V)

2. Information till registrerad vid 18 ars alder
Riksdagen avslar motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 3.
Reservation 2 (MP)

3. Underréttelser till enskilda
Riksdagen avslar motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 2.
Reservation 3 (MP)

4.  Sekretessgrans inom en myndighet
Riksdagen avslar motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 4.
Reservation 4 (MP)

5. Utvardering och uppféljning
Riksdagen avslar motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 5.
Reservation 5 (MP)

6. Etikprovning av forskning
Riksdagen avslar motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 6.
Reservation 6 (MP)

7. Atgarder for att begransa atkomsten av uppgifter i registren
Riksdagen avslar motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 1.
Reservation 7 (MP)
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UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

Stockholm den 15 oktober 2013

P& utbildningsutskottets vagnar

Betty Malmberg

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Betty Malmberg (M), Ibrahim
Baylan (S), Louise Malmstrom (S), Jan Ericson (M), Thomas Strand (S),
Caroline Helmersson Olsson (S), Tina Acketoft (FP), Gunilla Svantorp
(S), Roger Haddad (FP), Yvonne Andersson (KD), Carina Herrstedt (SD),
Michael Svensson (M), Adnan Dibrani (S), Bjorn Samuelson (M), Emil
Kallstrom (C), Wiwi-Anne Johansson (V) och Agneta Luttropp (MP).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| detta arende behandlas proposition 2012/13:163 Vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for manniskors halsa samt tvd motio-
ner med totalt sju motionsyrkanden som har vackts med anledning av
propositionen.

Utskottet beredde den 11 juni 2013 konstitutionsutskottet och socialut-
skottet tillfélle att yttra sig dver propositionen och motionerna i de delar
som beror respektive utskotts beredningsomrade. Socialutskottet valde att
inte yttra sig. Konstitutionsutskottet éverlamnade ett yttrande (yttr. 2013/14:
KU2y) till utbildningsutskottet den 24 september 2013. Konstitutionsutskot-
tets yttrande aterges i bilaga 3.

Regeringens lagforslag finns i bilaga 2 och en redovisning av motio-
nerna i bilaga 1.

Bakgrund

Den 13 juni 2012 upprattades en promemoria inom Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet) med forslag till en forordning om register for
viss befolkningsbaserad forskning (U2012/3414/F). Bakgrunden till prome-
morian var ett beslut fran Datainspektionen som skapat en rattslig oséker-
het om huruvida det finns forutsattningar for att efter samtycke fran
enskilda skapa register som innehaller personuppgifter i syfte att lamna ut
uppgifterna for forskning. Promemorian remissbehandlades.

Inom Utbildningsdepartementet utarbetades dérefter en promemoria med
utkast till lagradsremiss Register for viss forskning (U2013/527/F). Prome-
morian har remissbehandlats och ett remissmote hélls den 13 februari 2013.

Foljande myndigheter och organ bereddes darefter tillfélle att yttra sig
over ett utkast till lagradsremiss: Kammarratten i Stockholm, Datainspek-
tionen, Socialstyrelsen, Statens folkhélsoinstitut, Vetenskapsradet, Centrala
etikprévningsndmnden, Riksarkivet, Sveriges Kommuner och Landsting,
Skane lans landsting, Cancerfonden, Statens medicinsk-etiska rdd och
Svenska Journalistforbundet.

Regeringen beslutade den 18 april 2013 att inhamta Lagradets yttrande
over lagforslaget. Regeringen har i huvudsak foljt Lagradets forslag.

Den 7 mars 2013 holl utbildningsutskottet och socialutskottet ett internt
kunskapsseminarium om register for viss forskning. Inbjudna till semina-
riet var Utbildningsdepartementet, Datainspektionen, Karolinska institutet,
Vetenskapsradet, Lakemedelsindustriféreningens Service AB och Statens
medicinsk-etiska rad.

2013/14:UbU4
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Befolkningsbaserad forskning

Det finns olika typer av befolkningsbaserade register som kan anvédndas
for forskning. Det finns register i vilka uppgifter samlas in med stéd av
uppgiftsskyldigheter for myndigheter, dvs. utan samtycke av den enskilde,
t.ex. de s.k. hdlsodataregistren som fors av Socialstyrelsen. Uppgifterna i
ett sadant register far behandlas for andamalen framstillning av statistik,
uppféljning, utvérdering och kvalitetssakring av halso- och sjukvard samt
forskning och epidemiologiska undersékningar.

Det finns ocksa register som fors utan den enskildes uttryckliga sam-
tycke, men dér den enskilde har rétt att motsatta sig registrering med f6ljd
att uppgifter om honom eller henne inte far registreras eller, om si redan
har skett, ska utplanas. Exempel pa sadana register ar de nationella och
regionala kvalitetsregistren som fors inom halso- och sjukvérden. Dessa
register ska mojliggora jamforelse inom halso- och sjukvarden pa nationell
eller regional niva.

Det finns dven register som bygger pa att frivilliga deltagare bidrar med
uppgifter om t.ex. langd, vikt och blodtryck kopplade till blod och plasma-
prover. | dessa fall fyller ofta deltagarna i enkdter om t.ex. rokning,
medicinering, kostvanor och livsstil.

Genom att regelbundet folja deltagarna med hjalp av olika register &r
det mojligt att undersdka komplexa forhallanden mellan, & ena sidan, arv
och miljé och, & andra sidan, uppkomst av olika sjukdomar eller ménni-
skors hélsa i dvrigt.

Som exempel pa resultat av befolkningshaserad forskning kan namnas
att det har kunnat faststéllas hur hormoner paverkar utveckling av brost-
och prostatacancer samt hjart- och kérlsjukdom och vilken roll virusinfek-
tioner har nar det galler att utveckla livmoderhalscancer.

Projektet LifeGene

Karolinska institutet driver i samarbete med universiteten i Goteborg, Lin-
koping, Lund, Umed och Uppsala ett projekt som syftar till att skapa
underlag for att kunna studera hur vara gener, var omgivning och vart satt
att leva paverkar véar hilsa. Detta projekt, LifeGene, ar pd sikt tinkt att
omfatta upp emot en halv miljon svenskar. Projektet syftar till att skapa
underlag for att kunna kartlagga orsaker bakom vara vanligaste folksjukdo-
mar sdsom allergier, depression, infektioner, hjart- och karlsjukdomar och
cancer. Malet ar att skapa nya verktyg for att forebygga, diagnostisera och
behandla dessa sjukdomar.

Deltagare lamnar sitt samtycke till att personuppgifter behandlas inom
ramen for projektet LifeGene vid Karolinska institutet i enlighet med den
information om personuppgiftsbehandlingen som de har tagit del av och
till att blod- och urinprov lagras i en biobank. Deltagare tillfragas ocksa
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om de samtycker till att uppgifter fran deras medicinska journaler och data
frén nationella halsodataregister sdsom medicinska fodelseregistret, tand-
vardsregistret och cancerregistret fors in i projektet LifeGene.

Projektets biobank har inrattats av universitet och inte i ndgon vardgiva-
res halso- och sjukvardsverksamhet. Darfor ar inte lagen om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. tillamplig pd verksamheten. Biobanksutred-
ningen har i betdnkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81) féreslagit en
ny biobankslag som ska vara tillamplig ocksd pa biobanker i Sverige for
identifierbara vavnadsprover i bl.a. forskning. Forslaget bereds i Regerings-
kansliet.

Centrala etikprévningsnamnden undanréjde den 4 mars 2011 en regional
etikprévningsnamnds beslut att godkénna projektet LifeGene (dnr O
28-2010). Centrala etikprévningsnamndens beslut motiverades med att pro-
jektet inte i sig innefattar ndgon forskning utan syftar till att bygga upp en
infrastruktur for eventuell framtida forskning som inte for nérvarande &r
preciserad. Ett sadant projekt kan, enligt namnden, inte prévas enligt lagen
om etikprévning av forskning som avser ménniskor.

Datainspektionen beslutade i december 2011, efter en inspektion av Life-
Gene-projektets personuppgiftsbehandling vid Karolinska institutet i juni
2011, att foreldgga Karolinska institutet att upphdra med insamlingen och
Ovrig behandling av personuppgifter inom projektet (dnr 766/2011). Data-
inspektionen anforde bl.a. foljande.

Enligt Datainspektionen maste det krdvas att personuppgifter som
behandlas ska vara adekvata och relevanta i forhallandet till &ndamalet
med behandlingen och att inte fler uppgifter behandlas & som &r ndd-
vandigt med hansyn till andamalen. For att denna bedémning ska
kunna goras kravs att dndamalet har en viss grad av precision. | aktu-
ellt arende ar dndamélet framtida forskning dar alla insamlade person-
uppgifter ska kunna anvandas for an sd lange odefinierade andamal.
Framtida forskning &r ett allt for opreciserat andamal for att uppfylla
kraven i 9 8 PuL.
Karolinska institutet har Overklagat Datainspektionens beslut. 1 den upp-
komna situationen for projektet LifeGene har finansidrer valt att avvakta
med fortsatt finansiering av projektet. Detta har i sin tur lett till att Karo-
linska institutet har gjort ett uppehall i projektet i avvaktan pa ett fortydli-
gande av réttslaget.

Registerforskningsutredningen

Regeringen har gett en sérskild utredare i uppdrag att utreda forutséttning-
arna for registerbaserad forskning (dir. 2013:8). Utredningen har antagit
namnet Registerforskningsutredningen (U 2013:01). Utredaren ska enligt
direktiven lamna forslag i syfte att registeransvariga myndigheter i storre
utstrackning ska kunna lamna ut uppgifter for forskningsandamél med han-
syn tagen till den enskildes integritet, att sambearbetning av registeruppgif-
ter for forskningsandamal ska underlattas samt att det ska vara majligt att
pa ett integritetssakert sitt samla in personuppgifter till register som fors
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for sarskilda och uttryckligt angivna forskningsandamal samt till longitudi-
nella studier som haller sig inom ramen for sddana andamal. Utredaren
ska dessutom undersbka om det befintliga sekretesskyddet for uppgifter
som hanteras inom forskning &r tillrackligt for att skydda den enskildes
integritet vid forskning. Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2014.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen fareslds en ny lag om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder foér manniskors hélsa. Forslaget innebdr att det
infors ett tydligt réttsligt stod for statliga universitet och hégskolor att med
den enskildes uttryckliga samtycke behandla personuppgifter i syfte att
skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och foér mén-
niskors halsa i 6vrigt. Bestammelserna i lagen innebér ett skydd for
enskildas personliga integritet i den verksamheten.

| propositionen foreslds ocksd en lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Forslaget innebédr bl.a. att det inférs en ny
bestammelse om sekretess for uppgifter om enskildas personliga forhallan-
den i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt den
foreslagna lagen.

Lagarna foreslas trada i kraft den 1 november 2013. | avvaktan pd en
av regeringen beslutad generell dversyn av forutsattningarna for registerba-
serad forskning foreslar regeringen att lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljé betyder for manniskors halsa ska vara
tidsbegrénsad och gélla t.o.m. den 31 december 2015.
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Utskottets 6vervaganden

Lagforslagen

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa
och lag om dandring i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) med den &ndringen att ikrafttradandet av lagarna and-
ras till den 1 december 2013.

Jamfor reservation 1 (V).

Propositionen

Behovet av en sarskild lag

Regeringen foreslar att det ska inforas en ny lag om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for manniskors hdlsa samt en lag om
andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

| propositionen uttalar regeringen att Datainspektionens beslut fran
november 2011 avseende projektet LifeGene visar att det for narvarande
finns en rattslig osdkerhet om forutsattningarna for att inom ramen for
befintlig lagstiftning bygga upp den typen av databaser pa frivillig grund.
Det bor darfor snarast skapas en reglering som kan underlatta uppbyggnad
av underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér manni-
skors hélsa i dvrigt.

Regeringen anser att den nu foreslagna lagen ar angelagen da den avser
att reglera ett specifikt omrade dar det finns en réttslig osékerhet och da
det ar fraga om en personuppgiftsbehandling som skapar battre forutsatt-
ningar for svensk registerbaserad forskning inom detta omrade. Regeringen
anser darfor att det pd motsvarande satt som har skett nar det galler den
personuppgiftsbehandling som utfors av Institutet for arbetsmarknads- och
utbildningspolitisk utvardering, finns skal att infora en tidsbegransad lag i
avvaktan pa det mer generella utredningsarbete som utfors angdende forut-
séttningar for registerbaserad forskning (jfr lagen [2012:741] om behand-
ling av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildnings-
politisk utvérdering som géller t.o.m. den 31 december 2015). Regeringen
anser att det, ndr den padgdende mer generella Gversynen om forutsitt-
ningar for registerbaserad forskning ar slutford, kan finnas anledning att
omprova behovet av en sérskild registerlag for vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa och att utvardera hur
den nya lagen har fungerat i bade forsknings- och integritetsskyddshanse-
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ende. Genom att foresla en tidshbegransad lag atar sig regeringen att efter
en viss tid utvardera lagen och ta stallning till om den ska permanentas,
andras eller ersattas av ndgon annan reglering. Lagen foreslas galla t.o.m.
den 31 december 2015.

Den nya lagens omfattning

De primara dndamalen for behandling av personuppgifter enligt den fore-
slagna lagen &r att skapa underlag fér och lamna ut uppgifter till en viss
narmare angiven typ av forskning, namligen forskning om vad arv och
miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdo-
mar och for manniskors hélsa i dvrigt.

Regeringens forslag syftar till att i avvaktan pa Registerforskningsutred-
ningens forslag ge ett tydligt lagstod for register med de dndamal som
anges i lagforslaget. Kansliga personuppgifter i sédana register bor samlas
in med uttryckligt samtycke fran de registrerade, och enbart uppgifter som
inte ar direkt hanforliga till den enskilde bor fa lamnas ut till konkreta
forskningsprojekt som har godkénts vid en etikprévning. Regeringen anser
att det ar viktigt att registerforingen dven i dvrigt omgardas av tydliga reg-
ler som tryggar skyddet for individernas personliga integritet. P4 det sattet
skapas fortroende och legitimitet for verksamheten. Med hénsyn till att
den foreslagna lagen avser behandling av sarskilt k&nsliga uppgifter, bl.a.
uppgifter om resultatet av genetiska undersokningar, och da det endast &r
frdga om en tillfallig lag, foreslas att personuppgifter inte far behandlas
for nagra andra andamal an dem som uttryckligen angetts i lagen.

Regeringens forslag innebdr att lagen inte ska omfatta register som inne-
héller uppgifter som samlats in utan uttryckligt samtycke av den enskilde,
t.ex. hélsodataregister eller nationella eller regionala kvalitetsregister.
Lagen ska inte heller omfatta register som férs inom ramen for ett forsk-
ningsprojekt som har godkénts enligt etikprovningslagen. Vidare ska lagen
inte omfatta sddana register som fors med stod av personuppgiftslagen
eller annan reglering och som innehdller personuppgifter som inhidmtats
efter samtycke av den enskilde for ndgot annat forskningsandamél 4n vad
arv och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for ménniskors halsa i ovrigt.

Andringar i offentlighets- och sekretesslagen

Regeringen foreslar att det ska galla sekretess i verksamhet som avser for-
ande av eller uttag ur register enligt den foreslagna lagen om vissa register
for forskning om vad arv och miljo betyder foér manniskors hélsa fér upp-
gift som avser enskilds personliga forhallanden och som kan hanforas till
den enskilde. Den sekretessbestammelse som foreslas ar den starkaste for-
men av sekretess, namligen absolut sekretess.

Sekretessen ska kombineras med tvé sekretessbrytande bestammelser.
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Den forsta sekretessbrytande bestammelsen som foreslas innebér att sek-
retessen inte ska hindra att uppgifter lamnas ut enligt vad som framgar av
den foreslagna lagen. Detta innebar bl.a. att uppgifter far lamnas ut for att
anvéandas i forskning om vad arv och miljé betyder fér uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for manniskors halsa i
ovrigt. Som forutsattning for ett sddant utlimnande anges i lagforslaget
dels att séval forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkéants
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manni-
skor (etikprovningslagen), dels att den bedrivs vid en myndighet. Uppgif-
ter far dven lamnas ut till en utredning av oredlighet i sddan forskning
eller for att ett yttrande ska kunna lamnas i samband med en sddan utred-
ning. Vid sddana utlamnanden som avses ovan far endast personuppgifter
som inte ar direkt hanforliga till den enskilde lamnas ut. Personuppgifterna
foreslas dock fa vara forsedda med lopnummer, dvs. en beteckning som
hos den personuppgiftsansvarige ar kopplad till den registrerades person-
nummer eller motsvarande identitetsbeteckning. Detta & nodvéandigt for att
den som uppgifterna ldmnas till ska kunna uppdatera uppgifterna inom
ramen for forskningsprojektet. Har personuppgifter lamnats ut till ett etik-
godkant forskningsprojekt enligt ovan far I6Gpnummer och personnummer
(s.k. kodnyckel) dven lamnas ut till en annan myndighet om det &r nddvan-
digt for att den mottagande myndigheten ska kunna lamna ut uppgifter om
samma personer till ett etikgodké&nt forskningsprojekt. Enligt forslaget ska
personuppgifter alltid f& lamnas ut till den registrerade sjalv. For att und-
vika konflikter med annan lagstiftning som innebédr en uppgiftsskyldighet
bor uppgifter ocksa fa lamnas ut om det finns en skyldighet enligt lag att
gora det.

For det andra foreslas en sekretessbrytande bestammelse om att en upp-
gift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhél-
lande ar direkt hanforlig till den enskilde far lamnas ut, om det star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ngon nérstdende till
denne lider men. Uppgifter som &r direkt h&nférliga till den enskilde, och
som sdledes inte far lamnas ut, ar t.ex. namn eller personnummer eller mot-
svarande identitetsbeteckning.

For uppgift i en allman handling ska sekretessen galla i hogst sjuttio ar.

Om en uppgift som omfattas av den nya sekretessbestimmelsen over-
fors till en annan myndighet ska sekretessbestdammelsen bli tillamplig dven
hos den mottagande myndigheten.

Det ska vara mojligt att bryta sekretessen vid misstanke om vissa allvar-
ligare brott enligt vissa bestdammelser i offentlighets- och sekretesslagen.

Den tystnadsplikt som foljer av sekretessbestdimmelsen ska inskranka
den grundlagsfésta ratten att meddela och offentliggéra uppgifter.
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Motionen

I kommittémotion 2012/13:Ub21 av Rossana Dinamarca m.fl. (V) begars
att riksdagen ska avsld proposition 2012/13:163. Nar det galler den fore-
slagna lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for manniskors halsa anser motionarerna att svéra etiska fragor kring stora
befolkningsbaserade register inte kan detaljregleras i lag eller foérordning.
De fragor som den foreslagna lagen avser att reglera kraver enligt motiona-
rerna en grundligare utredning. Motiondrerna anser att denna aspekt bor
utredas ytterligare av den pagaende Registerforskningsutredningen.

Motiondrerna anser att de foreslagna dndamalen for behandling av per-
sonuppgifter inte ar forenliga med dataskyddsdirektivet. Motionadrerna sak-
nar en analys av den foreslagna regleringens forenlighet med dataskyddsdi-
rektivet och anser att fragan darfor maste utredas narmare.

Motionarerna ifrigasatter lampligheten i forslaget att ge universitet och
hogskolor majlighet att fa fora egna register for befolkningsbaserad forsk-
ning. Regeringens forslag innebdr att man &verger den grundldggande
princip som hittills har gallt for hur samhallet tilltit insamling av kéansliga
personuppgifter for att tillgodose behovet av underlag for bl.a. statistik och
forskning. Motionarerna menar att det finns risk for att integritetsskyddsfra-
gorna inte kommer att tas pa tillrackligt stort allvar nar den ansvarige for
personuppgiftsbehandlingen i registret (dvs. hdgskolan eller universitetet)
&ven &r den som har direkt nytta av personuppgiftsbehandlingen i form av
forskningsresultat, anslagsmedel osv.

Motiondrerna anser sammanfattningsvis att forslaget riskerar att paverka
enskildas integritet negativt och att det krdvs en mer grundldggande utred-
ning.

Utskottets stallningstagande

Lagreglering

Utskottet konstaterar att det i dag finns en rattslig osdkerhet for statliga
universitet och hogskolor nér det géller att inom ramen for befintlig lag-
stiftning bygga upp databaser pé frivillig grund som ska utgéra underlag
for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten
och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for manniskors hélsa i
Ovrigt. Utskottet anser i likhet med regeringen att det &r angeldget att
skapa en reglering som kan skapa battre forutsattningar for svensk register-
baserad forskning inom detta omrade.

Nar det géller fragan om vilka fragor som kan regleras i lag vill utskot-
tet framhalla foljande. 1 2 kap. regeringsformen finns bestammelser som
ger ett grundlaggande skydd for den personliga integriteten. Var och en &r
gentemot det allmanna skyddad mot betydande intrdng i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebér 6vervakning eller kart-
laggning av den enskildes personliga férhallanden (2 kap. 6 § andra
stycket). Detta integritetsskydd far begransas genom lag (2 kap. 20 8).
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Eftersom regeringsformen inte uppstaller ndgot krav pa lagform nar det &r
fraga om behandling av personuppgifter som sker med samtycke &r det
mojligt att reglera sddan behandling i en férordning. Regeringen uttalar i
propositionen att det i vissa fall dock kan vara lampligt att regleringen
gors i form av en lag trots att behandlingen sker med den enskildes sam-
tycke. | den typ av register som ar aktuella i detta lagstiftningsarende
kommer personuppgifter som avser ett stort antal manniskor att behandlas
under lang tid. Det ror sig i stor utstrackning om sarskilt kansliga person-
uppgifter sésom uppgifter om sjukdomar och halsotillstand. Utskottet delar
darfor regeringens uppfattning om att det finns 6vervédgande skal for att
valja lagreglering i stallet for reglering i en forordning.

Utskottet kan ocksd konstatera att Registerforskningsutredningen
(U 2013:01) noga ska avvdaga sina forslag till I6sningar for att forbattra
forutsattningarna for registerbaserad forskning mot behovet av skydd for
den enskilda individens personliga integritet. Utredningen ska redovisa sitt
uppdrag senast den 30 juni 2014. Utskottet vill dven uppmérksamma den
utvérdering av den foreslagna tidsbegransade lagen som regeringen avise-
rar i propositionen.

Forslagets forenlighet med dataskyddsdirektivet

Nar det géller fragan om huruvida de foreslagna andamalen for behandling
av personuppgifter &r forenliga med dataskyddsdirektivet vill utskottet fram-
hédlla foljande. Regeringen behandlar den aktuella frgan i propositionen
(s. 26 f.) och uttalar att dataskyddsdirektivets krav pa att personuppgifter
bara far samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och beréttigade anda-
mal galler oavsett om uppgifter samlas in med forfattningsstod eller med
samtycke.

Utskottet vill i sammanhanget lyfta fram att saval riksdagen som reger-
ingen hittills har gjort bedémningen att “forskning” ar ett tillrackligt
preciserat andamal enligt dataskyddsdirektivet. Enligt bestimmelserna i
bl.a. 3 § lagen om hélsodataregister (1998:543), 3 § forordningen
(2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen, 3 § forordningen
(2006:94) om register hos Socialstyrelsen ¢ver insatser inom den kommu-
nala halso- och sjukvérden och 3 § férordningen (2008:194) om tandhélso-
register hos Socialstyrelsen far uppgifter i registren behandlas for bl.a.
“forskning”. Ett annat exempel &r att uppgifter i PKU-registret enligt lagen
(2002:297) om biobanker i halso- och sjukvérden m.m. far anvandas for
bl.a. klinisk forskning och utveckling (5 kap. 5 8§). | vissa situationer har
andamalet preciserats ytterligare. Ett sddant exempel &r forordningen
(2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen. Enligt den férordningen
far personuppgifter i registret behandlas for framstallning av statistik, upp-
foljning och utvérdering av insatser for att forebygga cancersjuklighet,
utvardering av halsokontroller samt forskning och epidemiologiska under-
sokningar inom canceromradet.
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Utskottet kan konstatera att riksdagen och regeringen i vissa forfattnings-
arenden har ansett att “forskning” ar ett tillrackligt specificerat andamal
och att andamélet i andra fall har preciserats ytterligare. Regeringen uttalar
i propositionen att de primira andamalen for behandlingen av personupp-
gifter i den foreslagna lagen ar mer preciserade &n s, eftersom de avser
att skapa underlag fér och lamna ut uppgifter till en viss ndrmare angiven
typ av forskning, ndmligen forskning om vad arv och milj6 betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér manni-
skors halsa i Gvrigt. Enligt utskottets mening ar siledes dessa dndamal
tillrackligt specificerade for att uppfylla dataskyddsdirektivets krav.

Vilka ska fa fora register som avses i lagen?

Utskottet konstaterar att den foreslagna lagen bara reglerar verksamheten
vid statliga universitet och hdgskolor. Denna begrénsning motiveras bl.a.
av att det ar fraga om en tillfallig lag och att de register som den rattsliga
osakerheten ror fors vid statliga universitet.

I propositionen konstateras att de flesta registerforfattningar reglerar
register som fors av myndigheter som sjélva har direkt nytta av personupp-
giftsbehandlingen. Som exempel kan ndmnas de kvalitetsregister inom
halso- och sjukvarden som inrattats sarskilt for andamalet att systematiskt
och fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet. Uppgifter i sddana
register far enligt 7 kap. 5 § patientdatalagen (2008:355) ocksa behandlas
for forskning inom hélso- och sjukvarden. Ett annat exempel &r halsodata-
registren. | forarbetena till lagen om halsodataregister slar regeringen fast
att samtliga hélsodataregister i olika utstrackning anvénds for forsknings-
uppgifter, bade vid de myndigheter som for sadana register och av forskar-
varlden i Ovrigt (prop. 1997/98:108 s. 42). Utskottet anser det mot denna
bakgrund motiverat att det universitet eller den hégskola som for ett regis-
ter i syfte att skapa underlag for forskning ocksé tillats anvinda uppgif-
terna i egna forskningsprojekt som har godkénts med stod av etikprévnings-
lagen.

Sammanfattande bedémning

Utskottet vill inledningsvis framhalla att resultat av forskning dar man
med underlag frdn befolkningsbaserade register studerar samband mellan
t.ex. arv, miljé och halsa ger viktig kunskap for utveckling av saval vérd
och behandling som férebyggande folkhélsoarbete. Denna typ av forskning
ar saledes av stor betydelse for manniskors halsa. Utbildningsutskottet
anser att det ar viktigt att undanrdja den réttsliga osékerhet som foreligger
for svensk registerbaserad forskning inom detta omrade. Utbildningsutskot-
tet delar sdledes konstitutionsutskottets beddémning att den forskning som
kan bedrivas med hjalp av uppgifter ur de aktuella registren ar s& angela-
gen att man inte bor invanta det pdgdende utredningsarbetet. Det bor
darfor enligt utbildningsutskottets mening skapas en lagreglering som under-
lattar uppbyggnaden av underlag for olika forskningsprojekt om vad arv
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och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjuk-
domar och for ménniskors hélsa i 6vrigt. Utbildningsutskottet anser att den
foreslagna lagen ar lampligt utformad och vill i sammanhanget lyfta fram
att konstitutionsutskottet i sin bedémning har lagt sérskild vikt vid att
endast registrering med den enskildes samtycke ska fa forekomma, att
endast avidentifierade uppgifter ska fa lamnas ut och att forskning i tidi-
gare lagstiftningsarenden av riksdagen har ansetts vara ett tillrackligt tyd-
ligt angivet andamal i dataskyddsdirektivets mening. Utbildningsutskottet
anser att en tidsbegrénsning av lagen ger garantier for att regleringen utvar-
deras och att resultatet av det utredningsarbete som bedrivs av Register-
forskningsutredningen beaktas i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Nér det géller de foreslagna andringarna i offentlighets- och sekretessla-
gen stéller sig utbildningsutskottet, pd samma sétt som konstitutionsutskot-
tet, bakom regeringens beddmning av avvagningarna mellan sekretess- och
insynsintresset och av behovet av en sekretessbestdimmelse (se prop.
2012/13:163 s. 66). Utbildningsutskottet anser liksom konstitutionsutskottet
att dven &ndringarna i offentlighets- och sekretesslagen ar lampligt utfor-
made.

Utbildningsutskottet stéller sig saledes bakom regeringens lagforslag.

Nér det géller fragan om tidpunkten for ikrafttradandet av regeringens
lagférslag kan utskottet konstatera att det om mojligt bor forflyta minst
fyra veckor mellan kungérande och ikrafttrdédande av en lag. En forfatt-
ning bor kungoras pé ett sddant satt att det foreligger majlighet for dem
som berdrs av forfattningen att ta del av forfattningens innehall innan den
trader i kraft (se bl.a. KU 1975/76:51 s. 8-9 och bet. 2012/13:KU10 s. 50
och 57). Utskottet anser darfor att ikrafttrddandet av de foreslagna lagarna
ska senareldggas till den 1 december 2013.

Utskottet tillstyrker darmed propositionen med den foreslagna andringen
och avstyrker motion 2012/13:Ub21 (V).

Utskottet dvergar nu till att under sérskilda rubriker behandla de motio-
ner som innehdller begaran om tillkdnnagivanden som ror fragor som
anknyter till lagforslagen.

Information till registrerad vid 18 ars alder

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar ett motionsyrkande om information till den regi-
strerade nar han eller hon fyller 18 ar.

Jamfor reservation 2 (MP).
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Motionen

I motion 2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 3 begérs
att den som fyllt 18 &r och fatt uppgifter om sig registrerade fore 18 ars
alder p& grund av samtycke av sin véardnadshavare, ska underrattas av den
personuppgiftsansvarige om forekomsten i registret inom tva é&r fran 18-ars-
dagen. Motiondren anser att de uppgifter som genom vardnadshavarnas
forsorg inforts i registret bade kan vara omfattande och mycket kansliga
for de barn som avsetts. Det kan férekomma att uppgifterna éar felaktiga,
att de lamnas for att skada barnet eller en annan vardnadshavare eller att
det ar sddana uppgifter som barnet, nar det fyllt 18 ar, inte vill ska finnas
i registret.

Bakgrund

Ett barns vardnadshavare har enligt foraldrabalken ratt och skyldighet att
bestamma i barnets personliga angelagenheter (6 kap. 11 8). Barnets vard-
nadshavare ska i takt med barnets stigande alder och utveckling ta allt
storre hansyn till barnets synpunkter och énskemal. Stdr barnet under vard-
nad av tva vardnadshavare utévas vardnaden av dem tillsammans (6 kap.
13 §).

Enligt 10 § personuppgiftslagen (1998:204) &r behandling av personupp-
gifter tilldten bara under vissa forutsattningar. En sadan ar att den registre-
rade har lamnat sitt samtycke till behandlingen. Med den registrerade
avses enligt 3 § personuppgiftslagen den som en personuppgift avser (jfr
artikel 2 a dataskyddsdirektivet). Den som faktiskt kan tillgodogdra sig
information och som faktiskt kan avge en frivillig viljeyttring kan l&mna
ett rattsligt giltigt samtycke. Fradgan om nar ndgon har uppnatt sadan alder
och mognad att han eller hon férstar vad samtycket innebar far avgoras
med beaktande av omsténdigheterna i varje sérskilt fall. Fordldrar och
andra stallféretréddare har antagits kunna I&mna samtycke for den som inte
kan bli informerad eller avge en viljeyttring (SOU 1997:39 s. 342, jfr
Oman och Lindblom, Personuppgiftslagen — en kommentar, 4:e uppl.
s. 109). Datainspektionen har ansett att den som fyllt 15 &r normalt &r kapa-
bel att sjalv ta stdllning till samtyckesfragan (Datainspektionen informerar
— Samtycke enligt personuppgiftslagen s. 12). Personuppgiftslagen innehal-
ler alltsa inte ndgon sérskild reglering som tar sikte pd underériga.

Utskottets stallningstagande

Regeringen foreslar i propositionen att personuppgifter inte ska f& samlas
in i syfte att dessa ska registreras i ett register som fors enligt den fore-
slagna lagen utan att den som uppgifterna avser uttryckligen har gett sitt
samtycke till sédan personuppgiftsbehandling. Innan en person lamnar sitt
samtycke ska han eller hon ha informerats bl.a. om att det &r frivilligt att
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lamna uppgifter, for vilka andamal behandling kan ske och vilka uppgifter
som far registreras samt vilka sekretess- och sakerhetshestaimmelser som
géller for registret.

| propositionen behandlar regeringen frdgan om huruvida en registrerad
enligt den foreslagna lagen som var underarig nar uppgifter om denne lam-
nades till registret och inte sjalv har fatt information om registreringen
fore 18 ars alder ska informeras om registreringen inom tva ar fran det att
han eller hon fyllt 18 ar.

Utskottet konstaterar att den nuvarande regleringen medger att foraldrar
och andra stéllforetrddare kan ge samtycke till och informeras om person-
uppgiftsbehandling rorande en underdrig som inte har uppnatt en sadan
alder och mognad att han eller hon kan ta stallning till frigan om behand-
ling av personuppgifter. Eftersom den som har fyllt 15 &r normalt &r
kapabel att sjalv ta stallning till samtyckesfragan har i regel en registrerad
som fyllt 18 ar fatt information och sjalv samtyckt fore sin 18-arsdag.

Regeringen gor i propositionen (s. 56) beddémningen att ett uttryckligt
samtycke som har lamnats av vardnadshavarna for en underarigs medver-
kan i registren och som inte har aterkallats av foraldrarna eller den under-
arige ar giltigt dven efter det att den registrerade har fyllt 18 &r (jfr Oman
och Lindblom, Personuppgiftslagen — en kommentar, 4:e uppl. s. 109).
Regeringen anser darfor att en sadan bestammelse om information efter 18-
arsdagen som beskrivs ovan inte & nédvandig. Utskottet gér ingen annan
beddmning. Utskottet vill dven lyfta fram att det av det foreslagna regelver-
ket foljer att om en registrerad som fyllt 18 &r inte dessférinnan sjalv har
fatt information om eller samtyckt till registreringen av uppgifter om
honom eller henne, far ytterligare uppgifter inte samlas in utan att den regi-
strerade har informerats och uttryckligen samtyckt till detta. Det foreslas
aven att den registrerade har rétt att nar som helst begéra att uppgifter i
registret om honom eller henne ska utplénas och att den personuppgiftsan-
svarige inom tvd ménader fran det att begdran gjordes ska utpldna uppgif-
terna i enlighet med begaran och sinda den registrerade en bekraftelse pa
att sa har skett.

Med det anforda avstyrker utskottet motion 2012/13:Ub22 (MP)
yrkande 3.

Underrattelser till enskilda

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar ett motionsyrkande om underrattelser till
enskilda.

Jamfor reservation 3 (MP).
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Motionen

I motion 2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 2 begérs
att en enskild ska underrattas om en uppgift om honom eller henne lam-
nats ut till en myndighet med stéd av de sekretessbrytande bestdmmelser
som foreslas i propositionen. Motionaren anser att det larosite som ansva-
rar for hanteringen av registret och som &r personuppgiftsansvarig, ska
vara skyldig att underrétta den enskilde nér ett utlamnande av namn eller
personnummer gjorts. Detta ska inte behdva ske om utlamnandet gjorts
inom ett larosate for dess etikprévade forskningsverksamhet men i alla
ovriga fall. Skalen for detta &r enligt motionéren att enskilda typiskt sett
inte kan formodas anta att uppgifter om deras person ska lamnas ut eller
hanteras av andra &n de laroséten som hanterar registret.

Utskottets stallningstagande

Den foreslagna andringen i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
innebér att det ska gélla sekretess i verksamhet som avser forande av eller
uttag ur register enligt den foreslagna lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for manniskors halsa for uppgift som avser
enskilds personliga forhallanden och som kan hanforas till den enskilde.
Sekretessen ar enligt bestammelsen absolut. Det foreslas dven att sekretess-
bestammelsen ska kombineras med tva sekretesshrytande bestammelser
som preciserar under vilka forutsattningar uppgifter ska fa lamnas ut.

Utskottet kan konstatera att det med stod av de féreslagna sekretessbry-
tande bestammelserna endast ar sadana uppgifter som inte ar direkt hanfor-
liga till den enskilde som foreslas fa lamnas ut till etikgodkanda
forskningsprojekt som avser vad arv och miljo betyder for uppkomsten
och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for méanniskors hélsa i
Ovrigt och som bedrivs av en myndighet. Enligt forslaget ska uppgifterna
vara forsedda med I6pnummer, dvs. en beteckning som hos den personupp-
giftsansvarige ar kopplad till den registrerades personnummer eller motsva-
rande identitetsbeteckning. Detta ar nodvéndigt for att den som uppgifterna
lamnas till ska kunna uppdatera uppgifterna inom ramen for forskningspro-
jektet. Har personuppgifter 1&mnats ut till ett etikgodként forskningsprojekt
enligt ovan far dock I6pnummer och personnummer (s.k. kodnyckel) lam-
nas ut till en annan registerférande myndighet om det ar nédvandigt for att
den mottagande myndigheten ska kunna l&mna ut uppgifter om samma per-
soner till forskningsprojektet. Enligt forslaget ska personuppgifter alltid fa
lamnas ut till den registrerade sjalv.

I propositionen behandlar regeringen frdgan om huruvida majligheten
till utldmnande av kodnyckel innebér en férsamring av integritetsskyddet.
Regeringen konstaterar att gallande regelverk innebér att forskning som
godkénts av en etikprovningsnamnd kan genomféras utan att de registre-
rade har ndgon vetskap om att uppgifter som finns om dem i tex. ett
halsodataregister eller kvalitetsregister behandlas for forskningsandamal.
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Enligt den foreslagna lagen kommer den som &vervdger att samtycka till
att lamna uppgifter till ett register att informeras om att en s.k. kodnyckel
kan komma att ld&mnas ut till andra myndigheter for det fall en etikprov-
ningsnamnd godkanner att uppgifter inom ramen for en viss forskning
inhamtas fran saval ett register enligt lagforslaget som fran andra register
som fors av myndigheter. Utskottet anser i likhet med regeringen att den
ordning som foreslas inte innebar nagon forsamring av integritetsskyddet
for de registrerade. Utskottet avstyrker med det anférda motion 2012/13:
Ub22 (MP) yrkande 2.

Sekretessgrans inom en myndighet

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar ett motionsyrkande om krav pa att larosaten
ska organisera sin verksamhet sa att det uppstar sekretess inom
myndigheten.

Jamfor reservation 4 (MP).

Motionen

I motion 2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 4 begérs
ett tillkdnnagivande om att hégskolor och universitet som hanterar register
enligt den foreslagna lagen och som bedriver forskning med stod av upp-
gifter ur registren ska organisera sin verksamhet sa att det uppstar sekre-
tess mellan larosétets verksamhetsgrenar. Enligt motiondren finns det en
risk for att registret hanteras inom ramen for samma organisatoriska verk-
samhet som sedermera bedriver forskning med hjélp av data fran registret.

Utskottets stallningstagande

I 8 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) regleras
frdgan om sekretess inom en myndighet. | bestammelsen framgar att
samma sekretess som galler mellan myndigheter ocksa ska gélla mellan
olika verksamhetsgrenar inom samma myndighet, dock under forutséttning
att de ar att betrakta som sjélvstandiga i forhallande till varandra.

Regeringen foreslar i propositionen att det infors ett tydligt rattsligt stod
for statliga universitet och hogskolor att med den enskildes samtycke
behandla personuppgifter i syfte att skapa underlag for olika forskningspro-
jekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och fér ménniskors hélsa i vrigt.

Utskottet kan inledningsvis konstatera att det enligt regeringens forslag
bara &r anstéllda eller uppdragstagare hos de universitet eller hdgskolor
som skoter hanteringen av register enligt lagforslaget, t.ex. arbetsuppgifter
som innebér att uppgifter fors in i eller lamnas ut frdn registret, som ska
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fa ha elektronisk atkomst till personuppgifter i registret. Sadan dtkomst ska
aven begréansas till vad var och en behdver for att kunna fullgbra sina
arbetsuppgifter i frdga om registret. Anstéllda eller uppdragstagare hos det
universitet eller den hodgskola som arbetar med ett forskningsprojekt kom-
mer, i likhet med utomstdende som arbetar med motsvarande projekt, inte
att fa ha direktatkomst till uppgifterna i registret. Den foreslagna bestam-
melsen om absolut sekretess kommer saledes inte att vara direkt tillamplig
i verksamhet som avser ett sadant internt forskningsprojekt. Regeringen
foreslar dock att sekretessen, pd motsvarande sitt som kommer att galla i
forhallande till utomstdende, kommer att foras over till en intern verksam-
het som avser forskningsprojekt om uppgifter fran registret lamnas dit.

Om det universitet eller den hogskola som for ett register enligt den
foreslagna lagen ocksa bedriver sadan forskning till vilken uppgifter fran
registret kan lamnas ut kommer det saledes att rora sig om tva olika verk-
samhetsgrenar inom myndigheten i OSL:s mening. For att en sekretess-
grans ska uppsta inom en myndighet racker det dock inte att det finns
olika verksamhetsgrenar, utan dessa maste ocksa organiseras pa ett sadant
satt att de forhéller sig sjalvstandiga i forhallande till varandra (8 kap. 2 §
OSL). Utskottet forutsatter liksom regeringen att det universitet eller den
hogskola som valjer att bade fora ett register enligt den foreslagna lagen
och bedriva sadan forskning till vilken uppgifter fran registret kan lamnas
ut genomfér en organisation som medfor att det rader sekretess mellan
dessa verksamhetsgrenar. Utskottet anser mot bakgrund av det anforda att
det inte foreligger nagra skal for att foresla ndgra dndringar i regeringens
forslag. Darmed avstyrks motion 2012/13:Ub22 (MP) yrkande 4.

Utvardering och uppféljning

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar ett motionsyrkande som ror utvardering och
uppféljning av registrens hantering.

Jamfor reservation 5 (MP).

Motionen

I motion 2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 5 begérs
att Datainspektionen ska ges i uppdrag att folja tillampningen av den fore-
slagna lagen och senast den 1 januari 2016 aterkomma till regeringen med
en redovisning. Motionaren anser att det behdvs en utvérdering och upp-
foljning av registrens hantering med tanke pd mangden integritetskansliga
uppgifter och att det ar register som inte kommer att bli foremal for sar-
skild etisk provning innan de startas samt att lagen &r tidsbegrénsad.
Enligt motiondren bdr uppdraget redovisas till regeringen sa att det ska
kunna anvéndas i det framtida arbetet med en permanent registerlagstiftning.
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Utskottets stallningstagande

Regeringen har gett en sérskild utredare i uppdrag att utreda forutsattning-
arna for att bedriva s.k. registerbaserad forskning, Registerforskningsutred-
ningen (dir. 2013:8, U 2013:01). Utredaren ska enligt direktiven bl.a. noga
avvéga sina forslag till 16sningar for att forbattra forutsattningarna for regis-
terbaserad forskning mot behovet av skydd for den enskilda individens
personliga integritet. Utredaren ska lamna forfattningsforslag och andra for-
slag i syfte att bl.a. gora det mojligt att pa ett integritetssakert satt samla
in personuppgifter till register som fors for sarskilda och uttryckligt
angivna forskningsandamal samt till longitudinella studier som haller sig
inom ramen for sddana andamal. Utredaren ska dven undersoka om det
befintliga sekretesskyddet for uppgifter som hanteras inom forskning ar till-
réckligt for att skydda den enskildes integritet vid forskning.

I propositionen héanvisar regeringen till den aktuella utredningen och utta-
lar att det nar den pagaende mer generella Gversynen om forutsattningar
for registerbaserad forskning &r slutférd kan finnas anledning att omprova
behovet av en sarskild registerlag for vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for manniskors hélsa och att utvardera hur den nya
lagen har fungerat i bade forsknings- och integritetsskyddshanseende.
Utskottet noterar att regeringen i propositionen aviserar att den genom att
foresla en tidsbegransad lag atar sig att efter en viss tid utvardera lagen
och ta stéllning till om den ska permanentas, &ndras eller ersattas av
nagon annan reglering.

Utskottet anser att Registerforskningsutredningens kommande betén-
kande samt regeringens beredning av &rendet bor invéantas innan ytterligare
overvaganden gors i fragan. Darmed avstyrks motion 2012/13:Ub22 (MP)
yrkande 5.

Etikprovning av forskning

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar ett motionsyrkande om ett uppdrag till Cen-
trala etikprévningsnamnden.

Jamfor reservation 6 (MP).

Motionen

I motion 2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 6 begérs
ett tillkdnnagivande om att Centrala etikprovningsndmnden ska ges i upp-
drag att folja upp tillstind och beslut som fattas av regionala etikprévnings-
namnder och att senast den 1 januari 2016 aterkomma till regeringen med
en redovisning. Motionéren anser att det finns skél att anta att ansokningar
om tillstdnd for projekt kan komma att bedémas olika, beroende pa vilken
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regional nimnd som hanterar ansgkan. Ett projekt vid ett larosite kan fa
tillstand, medan ett projekt med samma inriktning vid ett annat laroséte
kan fa sin ansokan avslagen eller beviljad med en stor mangd villkor.
Detta gor enligt motionédren att hanteringen av de kénsliga personuppgif-
terna i huvudregistret kan komma att ske pa olika satt beroende pa vilket
larosate som bedriver forskningen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet kan konstatera att det forsta primara dndamalet for behandlingen
av personuppgifter enligt den foreslagna lagen ar att skapa underlag for
olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder fér uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for manniskors halsa i
ovrigt. Det andra primara andamalet for behandlingen av personuppgifter
ar att kunna lamna ut uppgifter till sddan forskning. En forutsattning for
ett sadant utldmnande foreslds vara att saval forskningen som behand-
lingen av uppgifterna har godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen) och att
forskningen bedrivs vid en myndighet.

Etikprévningslagen innehaller bestammelser om etikprévning av forsk-
ning som avser manniskor och biologiskt material fran manniskor. Den
innehéller ocksad bestammelser om samtycke till sadan forskning. Syftet
med lagen &r att skydda den enskilda méanniskan och respekten for mannis-
kovardet vid forskning.

Enligt etikprovningslagen ska forskning som hanterar kénsliga person-
uppgifter eller uppgifter om lagdvertréddelser m.m. alltid godkénnas av en
regional etikprévningsnamnd (6 §), oavsett om det har getts samtycke till
personuppgiftsbehandlingen eller inte. Ett godkdnnande ska avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande sétt bestamd
forskning. 1 lagen anges vilka utgdngspunkter som galler for etikprov-
ningen, bl.a. att forskning far godkannas bara om den kan utféras med
respekt for manniskovardet samt om de risker som den kan medféra for
forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av
dess vetenskapliga vérde (7-11a §8). En ans6kan om etikprévning av forsk-
ning ska goras av forskningshuvudmannen.

En regional namnds beslut far 6verklagas till Centrala etikprévnings-
niamnden. Om den regionala namnden &r oenig om utgangen av etikprov-
ningen, ska ndmnden l&mna Over drendet for avgorande till Centrala
etikprévningsnamnden. Det kravs da att minst tre ledamoter begar det. Om
endast nio ledamoéter deltar i prévningen ska 6verlamnandet dock ske om
minst tvd ledamoter begar det. Nar namnden ldmnar éver ett drende ska
den bifoga ett eget yttrande. Den centrala ndmnden har tillsyn dver efter-
levnaden av etikprovningslagen och féreskrifter som har meddelats med
stod av lagen.
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Etikprovningslagen innehaller bestimmelser om sjalva etikprévningen,
men inga bestammelser om hur personuppgifter far behandlas nar den pla-
nerade hanteringen av personuppgifter i forskningsprojekt val har god-
kants. | personuppgiftslagen (1998:204) regleras om och hur forskaren far
hantera (behandla) personuppgifter for forskningsandamél. Aven om en
etikprévningsnamnd har godkant en forskningsstudie maste forskaren sale-
des folja personuppgiftslagens regler om behandling av personuppgifter.

Utskottet kan konstatera att etikprovningen av tilltdnkta forskningspro-
jekt om vad arv och miljo betyder fér uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och for manniskors hélsa i dvrigt enligt regering-
ens forslag inte kommer att skilja sig fran annan etikprévning av forskning
som nu sker enligt etikprovningslagen. Utskottet avstyrker med det
anforda motion 2012/13:Ub22 (MP) yrkande 6.

Atgérder for att begrdnsa atkomsten av uppgifter i
registren

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar ett motionsyrkande om att begransa atkomsten
av uppgifter i registren.

Jamfor reservation 7 (MP).

Motionen

I motion 2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 1 fram-
héller motionarerna att atgarder bor vidtas for att begransa atkomsten till
uppgifter i registren. Uppgifter som framkommit genom Datainspektionens
tillsynsverksamhet visar pa stora behov av 6kad kunskap hos anstéllda om
vad som &r tilldten och otillaten hantering av patientdata. Motionaren ser
en risk i att begransningsskyldigheten enligt 10 8 i den féreslagna lagen
inte kommer att tillampas sa restriktivt som avses. Motionaren anser att
Datainspektionen ska fa i uppdrag att, tillsammans med de larositen som
ges regeringens tillstand att hantera de aktuella registren, utforma riktlinjer
for hur &tkomsten ska begrénsas till endast de personer som behéver ha
tillgang till uppgifterna for att hantera registret. Ett tillkannagivande fore-
slas i enlighet harmed.

Utskottets stallningstagande

Utskottet vill inledningsvis framhalla att det bara &r de anstallda och upp-
dragstagare hos den som &r personuppgiftsansvarig enligt den foreslagna
lagen, dvs. de universitet eller hogskolor som utfor behandling av person-
uppgifter enligt lagens syfte, som ska fa ha elektronisk atkomst till person-
uppgifter fran registret. Den typ av arbetsuppgifter som avses innebér bl.a.
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inférande av uppgifter i registret eller utlamnande av uppgifter fran regist-
ret. Sadan atkomst ska vidare enligt forslaget begransas till vad var och en
behdver for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter i frdga om registret. |
propositionen anges att syftet med begransningen &r att forstarka skyddet
for den personliga integriteten genom att se till att uppgifterna ar tillgang-
liga for en sa liten krets som mojligt.

Utskottet kan konstatera att det for alla som hanterar och bearbetar per-
sonuppgifter ar viktigt att sikerstalla att personuppgifterna skyddas pa ett
bra satt. Den som &r personuppgiftsansvarig, normalt den juridiska person
eller den myndighet som behandlar personuppgifter i sin verksamhet, ska
enligt 31 § personuppgiftslagen (1998:204) vidta lampliga tekniska och
organisatoriska sakerhetsdtgarder for att skydda de personuppgifter som
behandlas. Atgarderna ska &stadkomma en sékerhetsnivé som &r lamplig
med beaktande av bl.a. de sérskilda riskerna med behandling av personupp-
gifterna, och hur kénsliga de behandlade personuppgifterna ar. Datainspek-
tionen har preciserat kraven pa sakerhet enligt den aktuella bestammelsen i
myndighetens allmanna rad — Sakerhet for personuppgifter (reviderade i
november 2008). Enligt de allmanna raden bor en personuppgiftsansvarig
ha en faststalld sékerhetspolicy, i vart fall om en omfattande behandling
av personuppgifter utfors eller om kéansliga personuppgifter behandlas.
Finns det anstéllda i verksamheten bor policyn vara skriftlig och allmént
tillganglig inom organisationen. Det bor d&ven genomforas kontroller for att
sékerstélla att riktlinjer och regler foljs. Den personuppgiftsansvarige bor
aven enligt raden utforma arbetsrutiner och arbetsuppgifter pa ett sédant
sétt att det blir mojligt for personalen att arbeta och tanka séakerhetsmedve-
tet samt se till att alla som har tillgang till personuppgifter far relevant
utbildning. Utskottet vill &ven lyfta fram att Datainspektionen med stdd av
32 § personuppgiftslagen i enskilda fall far besluta om vilka sikerhetsatgar-
der som den personuppgiftsansvarige ska vidta enligt 31 § samma lag.
Genom ett sédant beslut kan den personuppgiftsansvarige fa preciserat
vilka &tgarder som méste vidtas for att uppfylla sakerhetskraven. Foljs inte
beslutet om sakerhetsatgarder kan Datainspektionen foreskriva vite, se 45
§ 2 stycket personuppgiftslagen.

Med det anforda avstyrker utskottet motion 2012/13:Ub22 (MP)
yrkande 1.



Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stallningstaganden har foranlett
foljande reservationer. | rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Lagforslagen, punkt 1 (V)
av Wiwi-Anne Johansson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avslar regeringens forslag. Darmed bifaller riksdagen motion
2012/13:Ub21 av Rossana Dinamarca m.fl. (V) och
avslar proposition 2012/13:163 punkterna 1 och 2.

Stallningstagande

Jag &r kritisk till regeringens lagférslag och anser att propositionen bor
avslas i sin helhet. I det féljande motiverar jag mitt forslag till riksdagsbeslut.

Vad galler forslaget om en ny lag om vissa register fér forskning om
vad arv och miljé betyder fér ménniskors hélsa delar jag den kritik som
framforts av ett antal remissinstanser. For det forsta anser jag att svara
etiska frdgor om stora befolkningshaserade register inte kan detaljregleras i
lag eller forordning. De fragor som den foreslagna lagen avser att reglera
kraver en grundligare utredning. | likhet med Datainspektionen och Statens
medicinsk-etiska rad anser jag att denna aspekt bor utredas ytterligare av
den pagdende Registerforskningsutredningen.

For det andra menar jag att de foreslagna dandamalen for behandling av
personuppgifter inte ar forenliga med dataskyddsdirektivet. Det saknas en
analys av den foreslagna regleringens forenlighet med dataskyddsdirektivet
och jag anser, i likhet med Datainspektionen, att frdgan darfor maste utre-
das narmare.

For det tredje ifrigasatter jag lampligheten i forslaget att ge universitet
och hdgskolor mojlighet att fora egna register for befolkningsbaserad forsk-
ning. Regeringens forslag innebdr att man &verger den grundldggande
princip som hittills har gallt fér hur samhallet tillatit insamling av kansliga
personuppgifter for att tillgodose behovet av underlag for bl.a. statistik och
forskning. Jag menar att det finns en risk for att integritetsskyddsfragorna
inte kommer att tas pa tillréckligt allvar nar den ansvarige for personupp-
giftsbehandlingen i registret (dvs. hdgskolan eller universitetet) dven &r
den som har direkt nytta av personuppgiftsbehandlingen i form av forsk-
ningsresultat, anslagsmedel osv.
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Sammanfattningsvis anser jag att regeringens forslag riskerar att paverka
enskildas integritet negativt och att det krdvs en mer grundldggande utred-
ning.

Riksdagen bor besluta att avsla propositionen.

2. Information till registrerad vid 18 ars alder, punkt 2 (MP)
av Agneta Luttropp (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 3.

Stallningstagande

Jag delar inte regeringens beddémning i frdgan om information till den regi-
strerade nar han eller hon fyllt 18 ar. De uppgifter som genom vardnadsha-
varnas forsorg inforts i registret kan vara béde omfattande och mycket
personligt kénsliga for de barn som avsetts. Det kan t.o.m. férekomma att
uppgifterna ar felaktiga, att de l&mnas for att skada barnet eller en annan
vardnadshavare eller att det &r sddana uppgifter som barnet, nir det fyllt
18 ar, inte vill ska finnas i registret. Med den uppbyggnad den foreslagna
lagstiftningen har kommer barnet aldrig att fa reda pa vilka uppgifter som
registrerats om honom eller henne, & mindre att en registrering har skett.
Rattigheten for personerna att med stod av personuppgiftslagen fa till rat-
telser eller annars anvanda sig av sina rattigheter till bl.a. skadestand blir
d illusoriska. Jag anser darfor att den som fyllt 18 &r och fatt uppgifter
om sig registrerade pa grund av samtycke av vardnadshavare ska underrat-
tas om forekomsten i registret inom tva ar fran 18-arsdagen. Underréttel-
sen ska ske av den personuppgiftsansvarige.
Regeringen bor vidta lampliga atgarder enligt vad som anforts ovan.

3. Underréttelser till enskilda, punkt 3 (MP)
av Agneta Luttropp (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 3 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 2.
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Stallningstagande

I 24 kap. 2 a § offentlighets- och sekretesslagen foreslds absolut sekretess
i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt lagen om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for manhniskors
halsa. Sekretessen galler uppgifter som avser en enskilds personliga
forhallanden och som kan hadnforas till den enskilde. Enligt andra stycket i
samma foreslagna lagrum ges mojligheter att trots detta lamna ut sekretess-
belagda uppgifter i vissa fall. Det handlar bl.a. om att uppgifter kan
lamnas ut fran registret till de sarskilda register som upprattas for sarskilda
forskningsprojekt och som da prévas enligt sérskild etiklagstiftning. Ett
utlamnande kan ocksad ske pa grund av offentlighetsprincipen eller pé
grund av tvang enligt annan sarskild lagstiftning.

De uppgifter om enskilda som registreras kan méanga ganger vara av
ytterst kanslig natur for den enskilde. Det ar ocksa darfor absolut sekretess
rdder. Det kan &nda antas att ett utlimnande kan komma att ske av de skal
som angetts ovan. Det kan — tyvarr — ocksa antas att utlamnande sker pa
felaktigt satt eller pa felaktiga grunder. Oavsett skalen till utlamnande
anser jag att det larosite som ansvarar for hanteringen av registret och
som dar personuppgiftsansvarigt, ska vara skyldigt att underrdtta den
enskilde nér ett utlamnande av namn eller personnummer skett. Detta ska
inte behdva ske om utldmnandet skett inom ett larosate for dess etikpro-
vade forskningsverksamhet, men i alla 6vriga fall. Skélen for detta ar att
enskilda typiskt sett inte kan formodas anta att uppgifter om deras person
ska lamnas ut eller hanteras av andra &n de laroséten som hanterar registret.

Regeringen bor vidta lampliga atgarder enligt vad som anforts ovan.

4.  Sekretessgrans inom en myndighet, punkt 4 (MP)
av Agneta Luttropp (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 4 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 4.

Stallningstagande

Om det universitet eller den hogskola som for ett register enligt den fores-
lagna lagen ocksa bedriver forskning till vilken uppgifter fran registret kan
ldmnas ut kommer det att rora sig om tva olika verksamhetsgrenar inom
myndigheten i offentlighets- och sekretesslagens (OSL) mening. For att en
sekretessgrans ska uppstd inom en myndighet rdacker det dock inte att det
finns olika verksamhetsgrenar, utan dessa maste ocksa organiseras pd ett
sadant satt att de &r sjdlvstandiga i forhallande till varandra (8 kap. 2 §
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OSL). | propositionen (s. 73) forutsatter regeringen att larosétena organise-
rar sin verksamhet sa att separata verksamhetsgrenar uppstar. Nagot krav
pa att s& ska ske uppstills emellertid inte, och ndgon uppféljning av att s&
skett aviseras inte heller. Risken finns sdledes att registret hanteras inom
ramen for samma organisatoriska verksamhet som sedermera bedriver forsk-
ning med hjalp av data frn registret. Risken finns ocksa att larosatena
inte gor samma bedémningar av vad som utgér olika verksamhetsgrenar,
sd att oklarhet uppstdr mellan exempelvis de larosaten som ingér i Life-
Gene om vad som &r en sjalvstandig verksamhet eller inte. Jag anser att
ett krav ska stillas péa att register som fors med stod av den foreslagna
lagstiftningen ska foras inom en organisatoriskt fristdende enhet inom myn-
digheten som inte far hantera ndgon annan verksambhet.
Regeringen bor vidta lampliga atgarder enligt vad som anforts ovan.

5. Utvardering och uppféljning, punkt 5 (MP)
av Agneta Luttropp (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 5.

Stallningstagande

Den foreslagna lagen ar tidsbegransad t.o.m. den 31 december 2015. Detta
ar mycket bra da det ger regeringen tillfalle att noga félja lagstiftningens
tillampning och effekter, for att anvdnda den kunskapen vid beredningen
av en mer permanent lagstiftning. Saval Justitiekanslern som Datainspektio-
nen har sdval ifrdgasatt det rattsliga stodet for den foreslagna lagstift-
ningen som framfort allvarlig kritik i vissa specifika delar. Kritik har aven
framforts fran Statens medicinsk-etiska rdd och andra remissinstanser, bl.a.
om behandling av personuppgifter avseende personer som fyllt 18 Aar.
Detta, och det faktum att antalet registrerade personer inom ramen for regi-
stren kan antas komma att bli mycket stort, gor att det finns skal att
sarskilt noga félja hur lagen tillampas. Med tanke pd mangden integritets-
kansliga uppgifter, att det ar register som inte kommer att bli foremal for
sérskild etisk provning innan de startas (eller startas igen) och att lagen i
sig ar tidsbegransad bor Datainspektionen fa ett sarskilt uppdrag att flja
tillampningen av den foreslagna lagen och att senast den 1 januari 2016
aterkomma till regeringen med en redovisning. Denna utvardering och upp-
féljning av registrens hantering bor redovisas till regeringen for att kunna
anvéndas i det framtida arbetet med en permanent registerlagstiftning.
Regeringen bor vidta lampliga atgarder enligt vad som anforts ovan.



RESERVATIONER

6. Etikprovning av forskning, punkt 6 (MP)
av Agneta Luttropp (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 6 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 6.

Stéllningstagande

Det eller de register som omfattas av den foreslagna lagen kommer inte att
bli féremal for sarskild etikprévning. Daremot kommer varje enskilt pro-
jekt som baseras pa patientdata ur registret att bli det. Det finns darfor
skal att anta att ansokningar om tillstdnd for projekt kan komma att bedd-
mas olika, beroende pa vilken regional namnd som hanterar ansokan. Ett
projekt vid ett larosate kan fa tillstand, medan ett projekt med samma inrikt-
ning vid ett annat laroséate kan fa sin ansokan avslagen eller beviljad med
en stor mangd villkor. Detta gor att hanteringen av de kénsliga personupp-
gifterna i huvudregistret kan komma att ske pa olika satt beroende pa
vilket ldrosite som bedriver forskningen. Det kan ocksd komma att ske pé
olika satt beroende pa vilken etisk namnd som prévar ansokan eller
beroende p& den regionala etikprovningsnamndens sammansittning. Detta
ar allvarligt ur flera olika perspektiv: patientsdkerhetens, integritetsskyd-
dets, forskningens och forskningsfinansieringens. Centrala etikprévnings-
ndmnden bor darfor ges i uppdrag att noga fdlja hur de regionala
etikprévningsndmnderna hanterar ansokningar om att bedriva forskning
med patientdata frdn de nu aktuella registren. Namnden bor dven under
tiden ge stdd till regionala ndmnder som uppvisar stora olikheter i sin
bedémning av ansokningar. En rapport bor dérefter 1amnas till regeringen
som underlag i arbetet med en kommande permanent lagstiftning.
Regeringen bor ge Centrala etikprévningsnamnden i uppdrag att folja
upp tillstdnd och beslut som fattas av regionala etikprovningsnamnder och
att senast den 1 januari 2016 aterkomma till regeringen med en redovisning.

7. Atgéarder for att begransa atkomsten av uppgifter i regi-
stren, punkt 7 (MP)
av Agneta Luttropp (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 7 borde ha féljande
lydelse:
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RESERVATIONER

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP) yrkande 1.

Stallningstagande

Av 10 § i den foreslagna lagen framgar att den personuppgiftsansvarige
ska begrdhsa sina anstdlldas och uppdragstagares elektroniska atkomst till
personuppgifter till vad var och en behover for att kunna fullgora sina
arbetsuppgifter i fraga om registret. Regeringen anger i forfattningskom-
mentaren (s. 82) att de arbetsuppgifter som avses kan vara att fora in
uppgifter i registret och att lamna ut uppgifter frah registret. Vidare anfor
regeringen att med uppdragstagare avses bl.a. personuppgiftsbitraden. Syf-
tet med begrahsningen anges vara att forstarka skyddet for den personliga
integriteten genom att se till att uppgifterna ar tillgangliga for en sa liten
krets som mdijligt.

De register som mojliggérs genom den aktuella lagen ska enligt forsla-
get foras av universitet och hogskolor som sjélva har intresse av att
forskningen bedrivs. Flera av universiteten har samlokaliserat sin verksam-
het med sjukhus som bedrivs av en sjukvardshuvudman i offentlig regi.
Vid ett flertal av dessa har Datainspektionen riktat allvarlig kritik mot hur
kénsliga personuppgifter hanterats inom patientdatalagstiftningens ramar.
Det har framkommit och framkommer fortldpande att mojligheten for per-
sonal att ta del av kénsliga personuppgifter &r omfattande, att kontrollen
hos sjukvardshuvudmannen &ver vilka som tar del av patientdata ar brist-
fallig och att det finns brister i datasystemen som s&dana. Aven om det
handlar om en annan personuppgiftsansvarig d&n som avses i den fore-
slagna lagen, kan det dock manga ganger vara sa att samma anstéllda som
foreslds ges behdrigheter enligt 10 § i den foreslagna lagen arbetar i en
annan del av larosétenas verksamhet och t.o.m. har delar av sin anstéllning
hos sjukvardshuvudmannen. De uppgifter som framkommit genom Datain-
spektionens tillsynsverksamhet visar pa stora behov av okad kunskap hos
anstéllda om vad som 4r tillaten och otilliten hantering av patientdata. Det
verkar rimligt att anta att behovet av kunskap dven &r stort hos den perso-
nal som kommer att arbeta med de nya registren som foreslas omfattas av
den nya lagstiftningen. Sammantaget medfér detta att jag ser en risk for
att begransningsskyldigheten enligt 10 § i den foreslagna lagen inte kom-
mer att tillampas sa restriktivt som avses. Jag vill darfor att Datainspektio-
nen ska fd i uppdrag att, tillsammans med de larosiaten som ges
regeringens tillstdnd att hantera de aktuella registren, utforma riktlinjer for
hur atkomsten ska begransas till endast de ytterst fa personer som behgéver
ha tillgéng till uppgifterna for att hantera registret. Detta anser jag att riks-
dagen som sin mening bor ge regeringen till kdnna.

Regeringen bor vidta lampliga atgarder enligt vad som anforts ovan.



Sérskilt yttrande

Sarskilt yttrande (S)
Louise Malmstrom (S), Thomas Strand (S), Caroline Helmersson Olsson
(S), Gunilla Svantorp (S) och Adnan Dibrani (S) anfor:

Vi har valt att inte reservera oss mot utskottets beslut men vill med ett
sarskilt yttrande lyfta fram nagra viktiga fragor som rér medicinsk forsk-
ning samt fragan om arendets fortsatta beredning.

Det medicinska forskningsomradet &r ett av de mest kunskapsintensiva
och viktigaste forskningsomrddena. Medicinsk forskning och utveckling &r
en stor och viktig naringsgren for Sverige och har central betydelse for att
var halso- och sjukvard ska kunna hélla hogsta kvalitet. Nya upptackter,
behandlingsmetoder, vacciner, lakemedel och ny teknologi raddar dagligen
liv och innebér att vi kan flytta fram positionerna nar det géller mojlighe-
terna att bota, lindra och férebygga sjukdomar och ohélsa.

Ska Sverige fortsatta att vara ett attraktivt land for forskning och foreta-
gande inom medicin, medicinteknik och lakemedel kravs mer av samord-
ning och langsiktig samverkan. En forutsattning for att Sverige ska kunna
konkurrera med vérldens alla stora lander nér det géller halso- och sjuk-
vard och klinisk forskning ar att vi utvecklar och anvénder de fordelar
som vi har jamfort med andra lander. Det finns ett omrade dar svensk
halso- och sjukvard och medicinsk forskning har unika konkurrensfordelar.
Personnummer, heltdckande befolknings- och hélsodataregister samt natio-
nella kvalitetsregister av hog kvalitet ger oss forutsdttningar for att folja
upp patienterna och darigenom utveckla varden och bedriva forskning som
manga lander saknar. Den vetenskapliga produktionen fran kvalitetsregist-
ren skulle kunna 6ka mangfalt.

Regeringen foreslar att lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljé betyder for ménniskors hélsa ska vara tidsbegrénsad och gélla
till och med den 31 december 2015. Regeringen atar sig att utvardera
lagen och ta stéllning till om den ska permanentas, &ndras eller erséttas av
en annan reglering. Datainspektionen avstyrker forslaget da de ifragasatter
lagférslagets forenlighet med dataskyddsdirektivet nér det géller de fore-
slagna andamalen for personuppgiftsbehandlingen, och inte heller Justitie-
kanslern kan tillstyrka forslaget. Men anledning av lagstiftningens
inverkan pa den personliga integriteten och tunga remissinstansers yttran-
den forutsatter vi att regeringen efter en utvérdering av den temporéra
lagen aterkommer till riksdagen for stallningstagande om den ska perma-
nentas, &ndras eller ersattas av en annan reglering.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2012/13:163 Vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa:

1

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors halsa.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).

Foljdmotionerna

2012/13:Ub21 av Rossana Dinamarca m.fl. (V):
Riksdagen avslar proposition 2012/13:163.

2012/13:Ub22 av Gunvor G Ericson m.fl. (MP):

1.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om atgarder for att begransa atkomsten till upp-
gifter i registren.

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om krav pa att underratta en enskild om en upp-
gift om honom eller henne ldamnats ut till en myndighet med stéd
av de sekretessbrytande bestammelser som foreslds i proposition
2012/13:163.

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om krav pé att personer som fyllt 18 &r ska infor-
meras om hantering av personuppgifter om dem som registrerats
innan de fyllde 18 ér.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om krav pa hogskolor och universitet som saval
hanterar register enligt den foreslagna lagen som bedriver forskning
med std av uppgifter ur registren att organisera sin verksamhet s&
att sekretess uppstar.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att ge Datainspektionen i uppdrag att folja
tilldmpningen av den foreslagna lagen och att senast den 1 januari
2016 aterkomma till regeringen med en redovisning.



FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG ~ BiLaca 1

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att ge Centrala etikprévningsndmnden i upp-
drag att folja upp tillstind och beslut som fattas av regionala
etikprévningsnamnder och att senast den 1 januari 2016 aterkomma
till regeringen med en redovisning.
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for manniskors halsa

Haérigenom foreskrivs foljande.
Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag &r att

1. ge universitet och hogskolor majlighet att skapa underlag for olika
forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors hilsa i
ovrigt, och

2. skydda den enskildes personliga integritet i sddan verksambhet.

Lagens tillimpningsomride

2§ Lagen giller behandling av personuppgifter som utfors av séddana
statliga universitet och hogskolor som omfattas av hogskolelagen
(1992:1434) och som med den enskildes uttryckliga samtycke sker i
sadant syfte som anges il § 1.

Lagen giller bara om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad
eller om uppgifterna ingér i eller &r avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som &r tillgdngliga for sokning eller
sammanstillning enligt sdrskilda kriterier.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilka statliga universitet och
hogskolor som far behandla personuppgifter enligt denna lag och vilka
register enligt lagen som far foras.

Forhallandet till personuppgiftslagen

3 § Personuppgiftslagen (1998:204) géller vid behandling av person-
uppgifter, om inte annat foljer av denna lag.

Personuppgiftsansvar

4§ De universitet eller hogskolor som utfor behandlingen av person-
uppgifter r personuppgiftsansvariga.

Andamail

5§ Personuppgifter far behandlas for &ndamalen att
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1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljé
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for ménniskors hélsa i ovrigt, och

2. ldmna ut uppgifter for sddan forskning som anges i 1 i den
utstrickning och pa det sétt som angesi 6 §.

6 § Personuppgifter som har registrerats enligt 9 § far ldmnas ut till
sddan forskning som avses i 5§ 1 under fOrutsdttning att savil
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor och att
forskningen bedrivs vid en myndighet.

Utldmnande enligt forsta stycket far endast avse personuppgifter som
inte dr direkt hinforliga till den enskilde. Personuppgifterna far dock vid
utldmnandet vara forsedda med en beteckning som hos den personupp-
giftsansvarige kan kopplas till den registrerades personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning.

7§ Personuppgifter som behandlas for de dndamél som anges i 5 § féar
ocksd ldmnas ut till en utredning av oredlighet i sddan forskning som
avses i 6 § forsta stycket eller for att ett yttrande ska kunna ldmnas i
samband med en sédan utredning. Vid sddana utlimnanden ska 6 § andra
stycket gilla.

Om personuppgifter har ldmnats ut enligt 6 § forsta stycket far den
personuppgiftsansvarige till en annan myndighet ldmna ut sddana beteck-
ningar som avses i 6 § andra stycket och de registrerades personnummer
eller motsvarande identitetsbeteckning, om det &r nodvandigt for att den
mottagande myndigheten ska kunna limna ut uppgifter om samma perso-
ner till den forskning som utlimnande har skett till enligt 6 § forsta
stycket 1.

Personuppgifter som har registrerats enligt denna lag far alltid ldmnas
ut till den registrerade sjélv.

8 § Personuppgifter som behandlas for de &ndamal som anges i 5 § far,
utéver vad som foljer av 6 och 7 §§, bara ldmnas ut om det finns en
skyldighet enligt lag att gora det.

Personuppgifter i ett register som fors enligt denna lag fir bara
behandlas for sddana dndamal som anges i forsta stycket och 5-7 §§ samt
for sddant bevarande som anges i 12 §.

Personuppgifterna i registret

9 § Iettregister enligt denna lag far det i friga om personuppgifter bara
finnas

1. uppgifter som den registrerade sjdlv har limnat i syfte att de ska ingd
i registret,

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har
medverkat till i syfte att de ska ingd i registret,

3. uppgifter om undersokningar som den registrerade har genomgatt i
syfte att resultatet ska inga i registret,

4. kategoriseringar av sddana uppgifter som avses i 1-3,

5. kontaktinformation till den registrerade,
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6. andra uppgifter &n som avses i 1-5 och som den registrerade uttryck-
ligen har samtyckt till far ingd i registret, och

7. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om 1 vilken utstrickning uppgifter avseende genetiska
undersdkningar far registreras.

Intern elektronisk dtkomst

10§ Den personuppgiftsansvarige ska begridnsa sina anstilldas och
uppdragstagares elektroniska &tkomst till personuppgifter till vad var och
en behover for att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter i friga om registret.

Utlimnande genom direktitkomst

11 § Utlimnande genom direktatkomst till personuppgifter i registret far
inte forekomma.

Gallring

12 § Personuppgifter som inte ldngre behdvs for de dndamal som avses
i 5§ 1 och 2 ska gallras, om inte regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall
beslutat att uppgifter fir bevaras for historiska, statistiska eller
vetenskapliga dndamal.

Riittelse

13 § Bestimmelserna i 28 § personuppgiftslagen (1998:204) om réttelse
tillimpas p& motsvarande sétt vid behandling av personuppgifter i strid
med denna lag.

Samtycke och information

14 § Personuppgifter som avses i 9 § far inte samlas in i syfte att de ska
registreras i ett register som fors enligt denna lag utan att den som
uppgifterna avser uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter
behandlas enligt denna lag.

Innan en person ldmnar sitt samtycke enligt forsta stycket ska han eller
hon ha informerats om

1. att det &r frivilligt att ldmna uppgifter, medverka till upptagningar
eller genomgd undersokningar i syfte att uppgifter om detta fors in i
registret samt att den registrerade ndr som helst kan avbryta sitt
uppgiftsldmnande, sin medverkan eller sitt deltagande helt eller delvis,

2. for vilka dndamal behandling kan ske enligt 5-7 §§ och vilka upp-
gifter som fér registreras enligt 9 §,

3. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for registret,

4. vem som 4r personuppgiftsansvarig,

5. hur lange uppgifterna sparas,

6. ritten till rittelse av uppgifterna,
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7. rétten till information enligt 15 § denna lag och 26 § personuppgifts-
lagen (1998:204),

8. vilken myndighet som har tillsyn 6ver att denna lag foljs,

9. ritten till skadestidnd, och

10. ritten att fa uppgifter utplanade.

Information om utlimnande till forskning

15 § Den registrerade har ritt att pa begéran fa information om till vilka
forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne har limnats ut.

Utpldning av uppgifter

16 § Den registrerade har rdtt att ndr som helst begéra att uppgifter i
registret om honom eller henne ska utplanas. En sddan begéran ska goras
skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara undertecknad av
den registrerade sjdlv. Om begiran innefattar utplaning av sddana upp-
gifter som avses i 9 § forsta stycket 7 ska detta sérskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska inom tvd méanader frén det att
begidran gjordes utpléna uppgifterna i enlighet med begdran och sidnda
den registrerade en bekréftelse pa att sd har skett. Om den enskilde inte
har begirt utpléning dven av uppgifter som avses i 9 § forsta stycket 7
ska en kopia pa dessa uppgifter bifogas bekréftelsen med en paminnelse
om att den enskilde har ritt att begidra att dven fa dem utplanade.

Skadestind
17§ Bestimmelserna i 48 § personuppgiftslagen (1998:204) om

skadestdnd tillimpas pd motsvarande sitt i frdga om behandling av
personuppgifter som har skett i strid med denna lag.

Denna lag triader i kraft den 1 november 2013 och giller till och med
den 31 december 2015.
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Forslag till lag om &ndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 10 kap. 23 och 27 §§ samt 24 kap. 9 § ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas tvd nya paragrafer, 24 kap. 2 a och
2 b §§ samt fore 24 kap. 2 a och b §§ tre nya rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

10 kap.
23 §P

Om inte annat foljer av 19-
22 §§ far en uppgift som angar
misstanke om ett beginget brott
och som é&r sekretessbelagd enligt
24 kap. 8 §, 25 kap. 1 §, 2 § andra
stycket eller 3-8 §§, 26 kap. 1-
688,29 kap. 1 §, 31 kap 1 § forsta
stycket, 2 eller 12 §, 33 kap. 2 §,
36 kap. 3 § eller 40 kap. 2 eller 5 §
lamnas till en &klagarmyndighet,
polismyndighet eller ndgon annan
myndighet som har till uppgift att
ingripa mot brottet endast om
misstanken angar

Om inte annat foljer av 19—
22 §§ fir en uppgift som anglr
misstanke om ett begdnget brott
och som é&r sekretessbelagd enligt
24 kap. 2 a eller 8 §, 25 kap. 1 §,
2 § andra stycket eller 3-8 §§,
26 kap. 1-68§§, 29 kap. 1 §,
31 kap. 1 § forsta stycket, 2 eller
12 §, 33 kap. 2 §, 36 kap. 3 § eller
40 kap. 2eller 5 § ldmnas till en
aklagarmyndighet, polismyndighet
eller ndgon annan myndighet som
har till uppgift att ingripa mot
brottet endast om misstanken
angar

1. brott for vilket det inte &dr foreskrivet lindrigare straff 4n fangelse i
ett ar,

2. forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff &n
fangelse i tva ar, eller

3. forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff &n
fingelse i ett &r, om gérningen innefattat forsok till dverforing av sddan
allminfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen
(2004:168).

27§
Utover vad som foljer av 2, 3, 5 och 15-26 §§ far en sekretessbelagd
uppgift ldmnas till en myndighet, om det &r uppenbart att intresset av att

uppgiften ldmnas har foretrdde framfor det intresse som sekretessen ska
skydda.

Forsta stycket giller inte i fraga
om sekretess enligt 24 kap. 8 §,
25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-6 §§,
29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 §
forsta stycket, 2 och 12 §§, 33 kap.
2 §, 36 kap. 3 § samt 40 kap. 2 och

! Senaste lydelse 2012:288.

Forsta stycket giller inte i fréga
om sekretess enligt 24 kap. 2 a och
8 §§, 25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-
6 §§, 29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap.
1 § forsta stycket, 2 och 12 §§,
33 kap. 2 §, 36 kap. 3 § samt



5 §§.

Forsta stycket giller inte heller om utldimnandet strider mot lag eller
forordning eller foreskrift som har meddelats med stdd av person-

uppgiftslagen (1998:204).

24 kap.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

40 kap. 2 och 5 §§.

Vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for
mdinniskors hélsa

Forande av och uttag ur register

2a§

Sekretess galler i verksamhet
som avser forande av eller uttag
ur register enligt lagen (0000:000)
om vissa register for forskning om
vad arv och miljé betyder for
mdnniskors hdlsa for uppgift som
avser en enskilds personliga for-
hallanden och som kan hdinforas
till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att upp-
gift limnas ut i den utstrdckning
som framgdr av den lag som avses
i forsta stycket. Vidare far uppgift
som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande
Jforhdllande dr direkt hinforlig till
den enskilde ldmnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon
ndrstdende till denne lider men.

For uppgift i en allmdin handling
gadller sekvetessen i hogst sjuttio
ar.

Overforing av sekretess

2b§

Far en myndighet en uppgift
som dr sekretessreglerad i 2a§
frdan den som bedriver verksamhet
enligt lagen (0000:000) om vissa
register for forskning om vad arv
och miljo betyder fGr mdnniskors
hdlsa, blir 2a § tillimplig dven
hos den mottagande myndigheten.
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BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

Den tystnadsplikt som foljer av
8§ och den tystnadsplikt som
foljer av ett forbehdll som gjorts
med stéd av 7 § andra meningen
inskrinker rétten enligt 1 kap. 1 §
tryckfrihetsforordningen och
1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihets-
grundlagen att meddela och
offentliggéra uppgifter.

9§

Den tystnadsplikt som foljer av
2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt
som foljer av ett forbehdll som
gjorts med stéd av 7§ andra
meningen inskrinker ritten enligt
1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen
och 1kap. 1 och 2 §§ yttrande-

frihetsgrundlagen att meddela och

offentliggora uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 2 § inskrédnker rétten att meddela och
offentliggéra uppgifter, nir det &r frdga om uppgift om annat &n
verkstillighet av beslut om vard utan samtycke.

Denna lag trider i kraft den 1 november 2013.
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BiLaca 3

Konstitutionsutskottets yttrande
2013/14:KU2y

Vissaregister for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors halsa

Till utbildningsutskottet

Utbildningsutskottet beslutade den 11 juni 2013 att ge konstitutionsutskot-
tet tillfalle att yttra sig 6ver proposition 2012/13:163 Vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors hédlsa samt motio-
ner som vackts med anledning av propositionen. Tva motioner, 2012/13:
Ub21 (V) respektive 2012/13:Ub22 (MP), har véckts med anledning av
propositionen.

Konstitutionsutskottet begransar sitt yttrande till att avse fragor som gal-
ler skyddet fér den enskildes personliga integritet och sekretess for uppgif-
ter i det foreslagna registret.
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BiLAca 3  KONSTITUTIONSUTSKOTTETS YTTRANDE

Utskottets Gvervaganden

Bakgrund

Regeringen foreslar i propositionen att universitet och hdgskolor i visst
forskningssyfte ska fa behandla personuppgifter av kanslig natur, sdsom
uppgifter om enskildas hélsa, levnadsvanor, missbruk m.m. Behandlingen
ska fa ske endast med den enskildes uttryckliga samtycke. Uppgifterna ska
bara kunna anvéndas i sadana forskningsprojekt om vad arv och miljo bety-
der for ménniskors halsa som har godkants av en etikprovningsndmnd och
bara i avidentifierad form. Datainspektionen och Justitiekanslern har i
remissyttranden avstyrkt lagforslaget. De har bl.a. anfort att frigan kraver
ytterligare utredning och att den pagdende Registerforskningsutredningens
arbete darfor bor avvaktas samt att det kan ifragasattas om forslaget ar
forenligt med dataskyddsdirektivets krav pa tydligt angivna andamal for
behandlingen av personuppgifter. Datainspektionen har dessutom anfért
bl.a. att det finns risk for att integritetsskyddsfragorna inte tas pa tillrack-
ligt allvar nér det ar hogskolorna, som &r de som har direkt nytta av
uppgifterna, som ska vara ansvariga for personuppgiftsbehandlingen. Lag-
radet har inte haft ndgon att invanda i de delar som &r av betydelse for
konstitutionsutskottets yttrande. Tva motioner (V respektive MP) har
véckts med anledning av propositionen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet delar regeringens beddmning att det finns ett behov av att 16sa
den réttsliga osékerhet som tydliggjorts av Datainspektionens beslut. Den
forskning som kan bedrivas med hjalp av uppgifter ur aktuella register ar
sd angeldgen att man inte bor invinta det pagéende utredningsarbetet.
Utskottet, som lagger sarskild vikt vid att endast registrering med den
enskildes uttryckliga samtycke ska fa forekomma, att endast avidentifie-
rade uppgifter ska fa lamnas ut och att forskning i tidigare lagstiftnings-
arenden av riksdagen har ansetts vara ett tillrackligt tydligt angivet
andamal i dataskyddsdirektivets mening, anser att den foreslagna lagen &r
lampligt utformad.

Genom att tidsbegrénsa lagen skapas dessutom garantier for att regler-
ingen utvarderas och att resultatet av det utredningsarbete som bedrivs av
Registerforskningsutredningen beaktas i det fortsatta lagstiftningsarbetet.
Utskottet konstaterar vidare att det redan ingar i Datainspektionens upp-
drag att varna den enskildes integritet vid registreringen av personuppgif-
ter. Fran de utgangspunkter utskottet har att beakta ser utskottet inte nagra
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hinder mot att utbildningsutskottet avstyrker motionerna och tillstyrker den
foreslagna lagen om register for forskning om vad arv och miljo betyder
for ménniskors hélsa.

Nér det géller de foreslagna andringarna i offentlighets- och sekretessla-
gen staller sig utskottet bakom den beddmning regeringen redovisar om
avvégningarna mellan sekretess- och insynsintresset och om behovet av en
sekretessbestdimmelse. Utskottet anser vidare, liksom regeringen, att det i
detta fall ar motiverat att den tystnadsplikt som foljer av den foreslagna
sekretesshestdmmelsen inskranker rétten att meddela och offentliggdra upp-
gifter. Aven i 6vriga delar ar regeringens forslag enligt utskottets mening
lampligt utformade. Utskottet foreslar att utbildningsutskottet tillstyrker pro-
positionen i denna del.

Stockholm den 24 september 2013

P& konstitutionsutskottets vagnar

Peter Eriksson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Peter Eriksson (MP), Per Bill
(M), Bjorn von Sydow (S), Andreas Norlén (M), Helene Petersson i
Stockaryd (S), Lars Elinderson (M), Karl Sigfrid (M), Phia Andersson (S),
Karin Granbom Ellison (FP), Hans Hoff (S), Per-Ingvar Johnsson (C),
Hans Ekstrom (S), Kajsa Lunderquist (M), Tuve Skéanberg (KD), Jonas
Akerlund (SD), Mia Sydow Mblleby (V) och Lena Sommestad (S).
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BiLAca 3  KONSTITUTIONSUTSKOTTETS YTTRANDE

Avvikande meningar

1. Awikande mening (S, MP)
Peter Eriksson (MP), Bjorn von Sydow (S), Helene Petersson i
Stockaryd (S), Phia Andersson (S), Hans Hoff (S), Hans Ekstrom
(S) och Lena Sommestad (S) anfor:

Vi delar regeringens beddmning att det finns ett behov av att I6sa den rétts-
liga osékerhet som tydliggjorts av Datainspektionens beslut. Den forskning
som kan bedrivas med hjélp av uppgifter som hamtats ur aktuella register
ar sd angeldgen att man inte bor invanta det pdgdende utredningsarbetet.
Den foreslagna lagen ar enligt var mening lampligt utformad. De invand-
ningar som har forts fram av bl.a. Datainspektionen och Justitiekanslern
ger emellertid anledning for regeringen att rikta sérskild uppmérksamhet
pa fragor som ror skyddet av den personliga integriteten. |1 det kommande
lagstiftningsarbetet bor bade resultatet av Registerforskningsutredningens
arbete och eventuella erfarenheter fran tillampningen av den nu foreslagna
lagen beaktas. De foreslagna sekretessbestimmelserna ar enligt var mening
lampligt utformade. Fran de utgangspunkter konstitutionsutskottet har att
beakta ser vi darfor inga hinder mot att utbildningsutskottet, med beak-
tande av det anforda, tillstyrker propositionen.

2. Awikande mening (V)
Mia Sydow Modlleby (V) anfor:

Den foreslagna lagen ar avsedd att mojliggora register som ska innehalla
en mangd for den enskilde mycket kénsliga uppgifter. | likhet med Datain-
spektionen, Justitiekanslern och andra remissinstanser har jag invandningar
mot forslaget. Detta galler inte minst riskerna med att lata de larosaten
som har direkt nytta av de registrerade uppgifterna ocksa vara ansvariga
for registreringen och utlamnandet av uppgifter, den ifrigasatta forenlighe-
ten med dataskyddsdirektivet och, vilket lyfts fram av Datainspektionen,
tveksamheterna kring forutsattningarna for den enskilde att lamna ett gil-
tigt samtycke nar andamdlen med registreringen ar sd oprecist angivna.
Harutover framstar det som forhastat att mitt under det pagdende utred-
ningsarbetet inom Registerforskningsutredningen lagstifta om just den
fraga som &r foremal for utredning. Fran de utgangspunkter konstitutionsut-
skottet har att beakta foreslar jag darfor att utbildningsutskottet avstyrker
propositionen.

Skulle utbildningsutskottet tillstyrka propositionen nar det géller den fore-
slagna lagen om register har jag inget att invdnda mot de fdreslagna
&ndringarna i offentlighets- och sekretesslagen.

Tryck: Elanders, Véllingby 2013



